Hroty Soni-Cerv LEEP

Navod k pouziti

rd

onlquence

LEEP smyéka: SST-SW2-5 (SST-SW2)
SW1D-5 (SW1D), SW3D-5 (SW3D)
LEEP Ball: SST-SB3-5 (SST-SB3),
SFT-B3-5 (SFT-B3)

Upozornéni: americky federalni zakon (FDA) omezuje prodej tohoto zafizeni na Iékafe nebo na lékarsky predpis.

POPIS PRODUKTU

Hroty Soni-Cerv jsou monopolarni pfisluSenstvi, které se vklada do ruéni
¢asti Soniquence pro chirurgické pouziti. Hrot Soni-Cerv je uréen k pouziti
s generatory Soniquence SmoothWave RF.

INDIKACE PRO POUZITI

Monopolarni hroty jsou uréeny k pouziti |ékafem, ktery je obeznamen s
resekci, disekci, incizi a hemostazou pfi chirurgickych zakrocich na
meékkych tkanich.

PACIENTSKA POPULACE
Pacienti, u kterych Ize pouzit monopolarni elektrody, zahrnuji novorozence,
kojence, déti, dospivajici, dospélé a seniory.

UPOZORNENI

PRED POUZITIM TOHOTO ZARIZENI SI PRECTETE NAVOD K POUZITI,
KTERY JE DODAVAN S RF GENERATOREM SMOOTHWAVE. SONI-
CERV JE NAVRZEN K DODAVANi VYSOKE RADIOFREKVENCNI
ENERGIE.

Elektrokauterizaci pouzivejte opatrné v pfitomnosti internich nebo
externich kardiostimulatorG. Interference vyvolana elektrochirurgickymi
pfistroji mize zpuasobit, Ze pfistroje jako kardiostimulatory prejdou do
asynchronniho  rezimu, nebo mUlze zcela blokovat G¢inek
kardiostimulatoru. Pokud planujete pouziti elektrochirurgickych pfistrojt
u pacientll s kardiostimulatory, pozadejte o dalsi informace vyrobce
kardiostimulatoru nebo kardiologické oddéleni nemocnice.

Pokud mé pacient implantovany kardiostimuléator/ kardioverter (ICD),
pfed provedenim elektrochirurgického zakroku kontaktujte vyrobce ICD
a vyzadejte si pokyny. Elektrochirurgie mlze zplsobit opakovanou
aktivaci ICD.

NEPOUZIVEJTE v ptitomnosti hoflavych anestetik nebo oxidujicich
plynt, jako je oxid dusny (N20) a kyslik, ani v tésné blizkosti tékavych
rozpoustédel, jako je methanol nebo alkohol, protoze mulze dojit k
vybuchu.

NEUMISTUJTE nastroje do blizkosti hoflavych materialt, jako je gaza
nebo chirurgické rousky, ani je s nimi nedotykejte. Nastroje, které jsou
aktivovany nebo horké po pouziti, mohou zpUsobit pozar.

Pokud nastroje nepouzivate, umistéte je na Cisté, suché a dobie
viditelné misto, kde nepfijdou do kontaktu s pacientem. Neumysiny
kontakt s pacientem muze vést k popaleninam.

Pfed pouzitim zkontrolujte, zda nastroje a kabely nejsou posSkozené,
zejména izolace laparoskopickych/endoskopickych nastroji. Kontrolu
Ize provést vizualné. Poruchy izolace mohou zpUsobit popaleniny nebo
jind zranéni pacienta nebo obsluhy.

Povrch aktivni elektrody mlze zlstat dostate¢né horky, aby zplsobil
popéleniny i po deaktivaci vysokofrekvenéniho proudu.

Vzhledem k obavam z karcinogenniho a infekéniho potencialu
elektrochirurgickych vedlejSich produktd, jako jsou (kouf z tkani a
aerosoly), je tfeba pfi otevienych i laparoskopickych zakrocich pouzivat
ochranné bryle, filtratni masky a u¢inné zafizeni pro odsavani koure.
Adaptéry a prisluSenstvi pfipojujte k elektrochirurgickému pfistroji pouze
pfi vypnutém napajeni. V opa¢ném pfipadé maze dojit ke zranéni nebo
urazu elektrickym proudem pacienta nebo personalu operacniho salu.

o Aktivujte nastroj pfed kontaktem s cilovou tkani, v opa¢ném pfipadé
mGze dojit ke zranéni v dusledku kapacitniho spojeni s jinym
chirurgickym zafizenim.

- NEPOUZIVEJTE se standardnimi elektrochirurgickymi jednotkami.

- NEPOUZIVEJTE zafizeni k mechanickému pronikani do struktur.

- NEDOTYKEJTE se $picky, kdyz je energie aktivovana.

« NEVYTAHUJTE elektrodu, pokud je energie aktivovana.

+ P¥i provadéni jakychkoli kolorektalnich zakrokt nebo endoskopii se
ujistéte, ze pacient pfijal pfislusna preventivni opatfeni. Pfed operaci je
nutné dodrzovat pfislugna dietni omezeni. Uplnou ptipravu stfev Ize
provést pomoci projimadel, jako je polyethylenglykolovy elektrolyticky
vyplachovy roztok (PEG) a perorélni roztok fosfore€nanu sodného
(NaP).

OPATRENI:
Pfed prvnim pouzitim se ujistéte, Ze jste si pfecetli a porozuméli véem
pfibalovym letakiim, véetné varovani, upozornéni a pokynl k pouZziti.
Bezpec€na a ucinna RF chirurgie zavisi nejen na konstrukci zafizeni, ale
do znaéné miry také na faktorech, které mlze uzivatel ovlivnit.
« Zafizeni pfipojujte k generatoru pouze v pfipadé, ze neni aktivovano.
V opac¢ném piipadé mize dojit k popaleni nebo Urazu elektrickym
proudem pacienta nebo uzivatele.

PRED POUZITIM:
« Pfed pouzitim zkontrolujte hrot Soni-Cerv, zda nevykazuje:
* Zvinéni nebo praskliny na dfiku
« Stabilitu dfiku
» Upevnéni a bezpecénost vSech soudasti
- Ujistéte se, ze obal Tyvek neni poskozen.
« Pokud zjistite praskliny, trhliny, roztrzeni nebo jiné znamky poskozeni,
produkt nepouzivejte.
« Zkontrolujte, zda ma produkt indikator sterility.
« Zkontrolujte, zda v uzavfeném obalu nejsou zadné Castice.

Nastroj NEPOUZIVEJTE, pokud:
* jsou na nastroji viditelné zlomy, praskliny, zlomky nebo mezery
» dojde k abnormalnimu chovani nastroje

NAVOD K POUZITI

1. Pfipojte proximalni konec monopolarniho kabelu k monopolarni

z4asuvce.

2. Vyberte vinovou formu MONOPOLAR.
Nastavte vykon pomoci symbolC (+)& a (-) ¥
Aktivujte energii pfed interakci s tkani; deaktivujte ji po dokon&eni
prachodu tkani. Pro dosazeni nejlepSich vysledkl se vyhnéte
deaktivaci energie béhem interakce s tkani.
5. Pro dosazeni maximalniho vykonu jemné pfilozte aktivni elektrodu k

tkani lehkym dotykem.

bl

BEHEM OPERACE:
e Vidy pouzivejte nejnizS§i mozné nastaveni vykonu, abyste dosahli
pozadovaného chirurgického G¢inku.
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e Béhem pouzivani mliZe snizeny vykon znamenat, ze doslo k naruseni
pfipojeni neutralni desky (elektrody pro navrat proudu k pacientovi),
porue elekirického vedeni, poruSe izolace aktivni elektrody nebo
nadmérnému nahromadéni strupl na $pi¢ce aktivni elektrody.
NezvySujte vykon, dokud nezkontrolujete zjevné vady nebo
nespravné pfipojeni. Po kazdém pfesunuti pacienta po pocate¢nim
pfipojeni elektrody pro navrat proudu k pacientovi zkontrolujte u¢inny
kontakt elektrody pro navrat proudu k pacientovi.

e Pokud se produkt nepouziva k bodové koagulaci cévy, doporucuje se
udrzovat 8picku elektrody v pohybu, kdyz je aktivovana, aby se
zabranilo nadmérnému nahromadéni strupl. Nadmérné nahromadéni
strupt mliZze ohrozit vykon zafizeni.

e K ¢iSténi nahromadéného strupu na $picce elektrody nepouzivejte
ostré nebo abrazivni nastroje nebo materialy, protoze by mohlo dojit
k poskozeni Spicky.

o Dotasné nepouzivané AKTIVNI ELEKTRODY by mély byt uloZeny na
misté oddéleném od pacienta.

e Po pouziti by méla byt aktivni elektroda ulozena do ochranného
pouzdra, je-li k dispozici, nebo na vhodny povrch, aby byla izolovana
od pacienta a chirurgického personalu.

e NEPOKLADEJTE na nastroj zadné pfedméty.

UPOZORNENI

o Spitka elektrody muze zlstat dostateéné horka, aby zplisobila
popaleniny i po odpojeni napajeni. Vyvarujte se kontaktu.

e Neumysind aktivace elektrody mimo zorné pole mlze vést k
neviditelnému a nezadoucimu poskozeni tkané.

e Toto zafizeni smi pouzivat pouze Iékafi proSkoleni v pouzivani
radiochirurgickych pfisluSenstvi a obeznameni s potencialnimi
nebezpec€imi spojenymi s elektrochirurgii.

o Vysokofrekvenéni pfisluSenstvi smi pouzivat pouze vySkoleny
zdravotnicky personal.

e Jednorazové prostfedky jsou urCeny pouze k jednorazovému pouziti.
Opakované pouziti tohoto produktu ohrozi jeho sterilitu, a mlze tak
zpUsobit infekci a/nebo poranéni pacienta.
dosazeni pozadovaného G¢inku.

e Udrzujte aktivni elektrody v Cistoté. Nahromadéni strupt muze snizit
Gginnost pristroje. Béhem ¢isténi pfistroj neaktivujte. Mohlo by dojit
ke zranéni personalu operacniho salu.

KONTRAINDIKACE
e PFistroj nesmi byt pouzivan k sterilizaci zen ani nesmi pfijit do styku s
centradlnim nervovym systémem nebo centralnim obéhovym
systémem.

BALENI:

e Soni-Cerv Tip je dodavan ve sterilnim a nepyrogennim stavu.

e Produkt je jednorazovy a je uréen POUZE K JEDNORAZOVEMU
POUZITI. NEPOKOUSEJTE SE HO CISTIT NEBO ZNOVU
STERILIZOVAT.

Zavazné incidenty, ke kterym doSlo v souvislosti se zafizenimi Soniquence,
musi byt nahlaSeny spole€nosti Soniquence a pfislusnému organu
¢lenského statu, ve kterém jste usazeni.

PROVOZNi PODMINKY:
e +10 °C az +40 °C, relativni vihkost 30 % az 75 %, atmosféricky tlak
500 hPa az 1060 hPa
e |zolagni tfida produktu: Maximalni napéti 1600 Spicka-Spicka.

SKLADOVACI/PREPRAVNi PODMINKY
e -20 °C az +60 °C, relativni vihkost 10 % az 90 %, atmosféricky tlak
500 hPa az 1060 hPa

oniquence®

Upozornujeme, ze infikované zdravotnické prostiedky musi byt
likvidovany jako zdravotnicky/biologicky nebezpeény odpad a nelze
je zahrnout do programil likvidace/recyklace pouzitych
elektronickych zarizeni. Likvidace zafizeni a pfislusenstvi musi byt v
souladu s mistnimi pravidly pro likvidaci.

Upravy produktu:

Spole¢nost Soniquence nepfebira zadnou odpovédnost ani neposkytuje
zadnou zaruku, pokud byl pfistroj jakymkoli zplsobem upraven. Rovnéz
nepfebirame zadnou odpovédnost, pokud nebyly plné dodrzeny zde
uvedené pokyny
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